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ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Levotiroxina
sddica 112mcg (Synthroid®).

| - RELATORIO
1. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos (Num.
96284865 - Pag. 1), emitido pelo Dr. | ] em 05 de dezembro de 2023 e

(Num. 96284865 - Pag. 2-4) datado com a data de nascimento da autora. De acordo com o
documento analisado, a Autora apresenta quadro de Hipotireoidismo. Sendo prescrito o
medicamento Levotiroxina sédica 112mcg (Synthroid®).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.
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7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolucdo PORTARIA/SMS N°.003/2015- 4% Edicdo, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Saude do Rio Bonito, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio Bonito (REMUME-2015), em consonancia com as legislacGes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O termo Hipotireoidismo é uma hipoatividade da tireoide que resulta na producéo
inadequada dos horménios tireoidianos e na reducdo das fungdes vitais do corpo. A face fica
edemaciada, a voz rouca e a dic¢do lenta, as palpebras caem e os olhos e face ficam inchados.
Normalmente, apenas um exame de sangue é necessario para confirmar o diagnéstico. A maioria
das pessoas com hipotireoidismo precisa ingerir horménio tireoidiano pelo resto da vida. A tireoide
secreta hormonios tireoidianos, que controlam a velocidade com que as fung¢des quimicas do corpo
progridem (taxa metabdlica). Os hormonios tireoidianos afetam muitas func¢des vitais do corpo,
como a frequéncia cardiaca, 0 ritmo a que as calorias sdo queimadas, a manutencdo da pele, 0
crescimento, a producdo de calor, a fertilidade e a digestdo .

DO PLEITO

1. Levotiroxina Sédica (Puran T4®) estd indicado para terapia de reposicdo ou
suplementagdo hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer etiologia. Nesta categoria
incluem-se: cretinismo, mixedema e hipotireoidismo comum em pacientes de qualquer idade
(criangas, adultos e idosos) ou fase (por exemplo, gravidez); hipotireoidismo primario resultante de
déficit funcional; atrofia primaria da tireoide; ablacéo total ou parcial da glandula tireoide, com ou
sem bdcio; hipotireoidismo secundario (hipofisario) ou terciario (hipotalamico); supressao do TSH
hipofisario no tratamento ou prevencdo dos varios tipos de bdcios eutireoidianos; carcinomas
foliculares e papilares, tireotropino-dependentes da tireoide; ao diagndstico nos testes de supresséo,
auxiliando no diagnéstico da suspeita de hipertireoidismo leve ou de glandula tireoide auténoma.?

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento esta indicado para o tratamento do
quadro clinico da Autora.

2. Quanto ao fornecimento do pleito, no &mbito do SUS, cumpre informar que o
medicamento pleiteado Levotiroxina sodica 112mcg (Synthroid®) ndo_integra nenhuma lista

1 https://www.msdmanuals.com/pt-br/casa/dist%C3%BArbios-hormonais-e-metab%C3%B3licos/dist%C3%BArbios-da-
tireoide/hipotireoidismo >. Acesso em 23 jan. 24

2 Bula do medicamento Levotiroxina Sodica (Puran T4®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Puran%20T4>. Acesso em: 23 jan. 2024.
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oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS,
no &mbito do municipio Rio Bonito e do estado do Rio de Janeiro.

3. Acrescenta-se que € disponibilizado no municipio de Rio Bonito através da
Atencdo Bésica os medicamentos Levotiroxina sodica 25mcg, 50mcg, 75mcg,100mcg.

4. Assim, este Nucleo sugere gue 0 médico assistente avalie a possibilidade de uso
pela Autora do medicamento padronizado no &mbito da Atencdo Basica — Levotiroxina
sodica 25mcg, 50mcg, 75mcg,100mcg — em substituicdo ao pleito Levotiroxina sédica 112mcg.
Informa-se que para ter acesso ao medicamento padronizado no dmbito da Atencdo Basica, a
representante legal da Requerente devera dirigir-se a Unidade Bésica de Saude mais proxima de
sua residéncia a fim de receber informag6es quanto ao fornecimento dos referidos medicamentos.

3. Por fim, informa-se que o medicamento possui_registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

4. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
referente ao provimento de “.. bem como outros medicamentos, produtos complementares e
acessorios que (...) se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor ”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e

tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE MILENA BARCELOS DA SILVA
Médica Farmaceéutica
CRM-RJ 59719-5 CRF-RJ 9714
ID. 3044995-2 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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